Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 56/2026 z dnia 27 kwietnia 2026 roku
w sprawie oceny produktu Influvac (szczepionka przeciw grypie)
we wskazaniu: profilaktyka grypy

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Influvac (szczepionka przeciw grypie [antygen powierzchniowy], inaktywowana),
zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 1 dawka (0,5 ml), 1 amp.-
strzyk., GTIN: 05901797711283, we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach
na dzien wydania decyzji, tj. profilaktyka grypy, zwtaszcza u osob o zwiekszonym
ryzyku wystgpienia powiktarn pogrypowych; Influvac jest wskazany dla osob
dorostych i dzieci od ukoriczenia 6 miesigca zycia, jako leku dostepnego w aptece
na recepte, w ramach istniejqcej grupy limitowej i wydawanie go za odpfatnosciq
50%, pod warunkiem zrownania ceny szczepionki Influvac (TIV) z cenq obecnie
dostepnej szczepionki Influvac Tetra (QIV).

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Influvac to tréjwalentna (TIV) inaktywowana szczepionka przeciw grypie
(antygen  powierzchniowy),  ktora  zawiera trzy  szczepy  wirusa:
A/Victoria/4897/2022 (HIN1) pdmO09-podobny szczep;
A/Croatia/10136RV/2023 (H3NZ2) - podobny szczep; B/Austria/1359417/2021
(linia B/Victoria) - podobny szczep.

Zgodnie z zaleceniem Grupy Zadaniowej ds. Sytuacji Nadzwyczajnych (ETF)
Europejskiej Agencji Lekow (EMA) od sezonu 2025/2026 zasadne jest stosowanie
szczepionek trojwalentnych zamiast czterowalentnych (QlV). Influvac nie zawiera
szczepu B/Yamagata, ktory jak stwierdzono, nie stanowi juz zagrozenia.
Ustalony poziom odptatnosci oraz grupa limitowa (247.0 szczepionki przeciw
grypie) nie budzq zastrzezen.

Szczepionka wywotuje czynne uodpornienie przeciw szczepom wirusa grypy
zawartym w szczepionce. Jej podanie indukuje swoiste przeciwciata przeciwko
wirusowej hemaglutyninie, ktora umo:zliwia infekcje poprzez fuzje z btonami
komodrek gospodarza. W konsekwencji przeciwciata neutralizujg wirusy grypy.
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Odpowiedz immunologiczna jest uzyskiwana zazwyczaj w ciggu 2-3 tygodni.
Czas utrzymywania sie odpornosci na szczepy homologiczne Ilub szczepy
pokrewne szczepom wirusa zawartym w szczepionce zazwyczaj wynosi od 6
do 12 miesiecy od zaszczepienia. Zgodnie z wnioskiem refundacyjnym Influvac
bedzie stosowany w profilaktyce grypy, zwtaszcza u 0sob o zwiekszonym ryzyku
wystgpienia powiktan pogrypowych. Jest wskazany dla osob dorostych i dzieci
od ukoriczenia 6 miesigca zycia. Moze byc¢ rowniez stosowany u 0sob w wieku
260 lat (oprocz szczepionek wysokodawkowych takich jak Efluelda i Efluelda
Tetra). Zgodnie z kalendarzem szczepienn zalecanych na 2026 rok, u dzieci
i mtodziezy szczepienie naleZzy wykonac od 7. miesigca zycia w postaci 1 dawki
(pierwsze szczepienie w Zyciu do 8 lat - 2 dawki w odstepie 4 tygodni), natomiast
u dorostych jako 1 dawka przed oraz w trakcie sezonu infekcyjnego, ktory trwa
zwykle 3 miesigce (w Europie od pazdziernika do kwietnia).

Aktualnie refundowane sq szczepionki czterowalentne (QlIV): Influvac Tetra
i Vaxigrip Tetra, ktore zawierajq szczep B/Yamagata.

Dowody naukowe

W  wieloosrodkowych randomizowanych badaniach Il fazy: badaniu
Van de Witte 2018 (osoby w wieku > 18 lat w dniu szczepienia) i Vesikari 2020
(osoby w wieku 3 — 17 lat) stwierdzono, Zze obie szczepionki Influvac (TIV)
i Influvac Tetra (QIV) wykazujg zblizong aktywnos¢ immunologiczng wyrazong
jako sSrednie geometryczne miano przeciwciat (GMT) hamujgcych
hemaglutynacje (HI) przeciwciat swoistych dla szczepdw zawartych
w preparatach. Wiekszq skutecznos¢ QIV wzgledem TIV wykazano wyfqcznie
w odniesieniu do immunogenosci wzgledem przeciwciat swoistych dla szczepow
B obecnych tylko w sktadzie szczepionki QIV. W metaanalizach sieciowych
Minozzi 2022 i Veroniki 2024 nie wykazano istotnych statystycznie roznic
w skutecznosci pomiedzy szczepionkami TIV i QIV. W zakresie ryzyka
wystepowania dziatan niepozqgdanych w fazie immunizacji, jak i dtugoterminowej
obserwacji nie stwierdzono istotnych rdznic poza tym, ze u osob dorostych ryzyko
wystgpienia bolu stawdw i rumienia byfo odpowiednio o 60% i 87% nizsze
w grupie otrzymujgcej TIV w poréwnaniu do QIV (Van de Witte 2018), a w grupie
dzieci i mtodziezy (Vesikari 2020) ryzyko objawdw zotgdkowo-jelitowych byto
0 36% niisze w grupie szczepionej TIV. Podobne wyniki byty w przeglgdzie
Minozzi 2022. Natomiast dane przedstawione w przeglgdzie Wei 2023 wskazujq
na czestsze wystepowanie biegunki po stosowaniu TIV.

Problem ekonomiczny

Przeprowadzono analize kosztéow-konsekwencji (CCA) w  pordwnaniu
ze szczepionkami  czterowalentnynmi  Influvac  Tetra i VaxigripTetra,
z perspektywy NFZ oraz wspdlnej w horyzoncie czasowym 1 roku.
Zgodnie z wynikami analizy podstawowej, przy poziomie odptatnosci 50% koszt



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 56/2026 z dnia 27.04.2026 r.

z perspektywy NFZ L
natomiast z perspektywy wspdlnej koszt szczepionek wynosi: Influvac -

, Influvac Tetra - 52,81 PLN; VaxigripTetra - 53,26 PLN. Zgodnie z tresciq
analizy wnioskodawcy, doptata pacjenta przy poziomie odptatnosci 50% wynosi
w przypadku szczepionki Influvac , W przypadku Influvac Tetra 26,41
PLN, a w przypadku VaxigripTetra 26,86 PLN.

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego
— NFZ oraz z perspektywy wspdlnej, tj. NFZ i swiadczeniobiorcy (pacjenta)
w 2 letnim  horyzoncie czasowym  obejmujgcym  sezony: 2026/2027
(od 1 lipca 2026 r.) oraz 2027/2028.
Oszacowana tgczna liczba pacjentdw zaszczepionych przeciw grypie preparatem
Influvac to . pacjentow w pierwszym roku oraz . pacjentow
w drugim roku refundacji (w tym odpowiednio ok. 538 tys. oraz
W grupie wiekowej 65+).
Wariant analizy z uwzglednieniem, ze szczepionka Influvac jednoczesnie
z objeciem refundacjq apteczng (wykaz A1) zostanie umieszczona w wykazach
lekow przystugujgcych bezptatnie swiadczeniobiorcom: wykaz (D1 (osobom
w wieku ponizej 18 lat), D2 (powyzej 65 r.z. ), wykaz E (kobietom w cigzy)
tj. analogicznie dla aktualnych warunkow refundacji preparatu Influvac Tetra
z perspektywy ptatnika publicznego spowoduje

PLN w kolejnych latach analizy wzgledem scenariusza istniejgcego.
Wariant ten w analizie wnioskodawcy przyjeto jak scenariusz podstawowy,
jednak w opinii Agencji, nie stanowi on odzwierciedlenia warunkow wniosku
refundacyjnego i powinien byc¢ traktowany jako wariant alternatywny.
Zgodnie bowiem z warunkami wniosku refundacyjnego poziom odptatnosci
dla szczepionki Influvac wynosi 50%, a umieszczenie leku w ramach dodatkowych
wykazow tj.: np. w ramach listy D1, D2, E lezy w gestii Ministerstwa Zdrowia.
Z perspektywy wspolnej, prognozuje sie PLN
w kazdym roku analizy.

Whnioskodawca przedstawit takze wyniki przy zatozeniu, ze produkt leczniczy
Influvac  w odrdznieniu  od komparatorow nie zostanie uwzgledniony
na wykazach D1, D2 i E. Przy takim zatoZeniu obnizenie wydatkow z perspektywy
NFZ ma wynosic ok. PLN w pierwszym roku i ok. PLN w drugim
roku refundacji, a wzrost wydatkow catkowitych o PLN.

Przy zatoZeniu, ze preparat Influvac jednoczesnie z objeciem refundacjq apteczng
zostanie umieszczony w wykazach lekow przystugujgcych bezptatnie
Swiadczeniobiorcom w ramach list D1, D2, oraz E (analiza gtéwna
wg wnioskodawcy), wszystkie warianty analizy wrazliwosci  wskazujq
na dodatkowe wydatki w perspektywie NFZ w zakresie wysokosci

PLN rocznie. W perspektywie wspodlnej dodatkowe wydatki PLN,
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pozostajq bez zmian wzgledem analizy podstawowej, czyli bez refundacji 100%
w ramach dodatkowych wykazdw.

Podobnie jak w analizie podstawowej (wg Agencji to wariant alternatywny)
wszystkie warianty analizy wrazliwosci w przypadku, gdy Influvac nie bedzie
umieszczany na wykazach D1, D2 oraz E, wskazujq w perspektywie NFZ

na oszczednosci zarowno w | roku (zakres PLN) jak i w Il roku
analizy (zakres PLN). W perspektywie wspdlnej w kazdym
wariancie wskazano na w wysokosci PLN
rocznie.
Agencja zwrdcita uwage na ograniczenia przeprowadzonej przez Wnioskodawce
analizy.

Whnioski refundacyjne innych szczepionek trdjwalentnych przeciw grypie
(Vaxigrip oraz Efluelda) sq obecnie w trakcie procedowania.

Rekomendacje refundacyjne

Odnaleziono jednq rekomendacje dotyczqcq preparatu Influvac, francuskiej
agencji HAS. Agencja ta wydata w 2025 r. pozytywnqg opinie w zakresie
stosowania szczepionki w profilaktyce grypy u dorostych oraz dzieci od 6.
miesiqgca Zycia, zgodnie z obowiqzujgcymi zaleceniami szczepien.

Influvac jest finansowany w czterech krajach UE i EFTA (na 30 wskazanych),

Glowne argumenty decyzji

e Aktualne wytyczne kliniczne Europejskiej Agencji Lekow.

e Pordwnywalna skutecznos¢ terapeutyczna i bezpieczenistwo w poréwnaniu
ze szczepionkq czterowalentng.

Uwaga Rady:

e Produkt leczniczy Influvac (TIV), podobnie jak dostepny obecnie Influvac Tetra
(QlV), powinien by¢ umieszczony na wykazach D1, D2, E w celu poprawy
dostepnosci i wyszczepialnosci.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907 z pdin. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 r.,, poz. 1461), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: OTOW.4130.5.2026 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Influvac (szczepionka przeciw grypie [antygen
powierzchniowy], inaktywowana) we wskazaniu: Profilaktyka grypy, zwtaszcza u oséb o zwiekszonym ryzyku
wystgpienia powiktan pogrypowych. Influvac jest wskazany dla oséb dorostych i dzieci od ukoriczenia 6 miesigca
zycia”, data ukonczenia: 17 kwietnia 2026 .



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy Viatris Healthcare Limited.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Viatris Healthcare Limited
o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2022r., poz. 902 ) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy
z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz.
1233), art. 35 ust. 4a - 4b i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkow  spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907 z pozn. zm.).

Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji.
Podmiot, w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: Viatris Healthcare Limited.



